I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Lonquex 6 mg oldatos injekcio eléretdltott fecskenddben
Lonquex 6 mg/0,6 ml oldatos injekcid

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Eloretoltott fecskendo

Mindegyik eléretoltott fecskendd 6 mg lipegfilgrasztimot™* tartalmaz 0,6 ml oldatban.
Injekcids uveq

Mindegyik injekcios tveg 6 mg lipegfilgrasztimot* tartalmaz 0,6 ml oldatban.
Mindegyik milliliter oldatos injekcié 10 mg lipegfilgrasztimot tartalmaz.

A készitmény hatdanyaga a filgrasztim** és metoxi-polietilénglikol (PEG) kovalens konjugatuma,
amelyek egy szénhidrat linkeren keresztll kapcsolodnak.

*Kizéarodlag a fehérjetartalmat figyelembe véve. A koncentracié a PEG, illetve a szénhidrat linker
molekularészekkel egyditt 20,9 mg/ml (azaz el6retoltott fecskendénként vagy injekcios Uvegenként
12,6 mg).

**A filgrasztimot (rekombinans, metionil-csoportot tartalmaz6 human granulocyta-kolénia stimulalé
faktor [G-CSF]) Escherichia coliban allitjak el6 rekombinans DNS-technoldgiaval.

A gybgyszer potencialja nem hasonlithaté 6ssze az ugyanezen terapias osztalyba tartozd egyéb pegilalt
vagy nem pegilalt fehérjék potencialjaval. Tovabbi informéacidért lasd a 5.1 pontot.

Ismert hatasu segédanyagok

Eléretoltott fecskendénként vagy injekcios Uivegenként 30 mg szorbitot tartalmaz.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekci6 (injekcid)

Atlatszo, szintelen oldat

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Ter4piés javallatok

A Lonquex felnbttek, 2 éves és annal idésebb gyermekek és serdiilék szamara javallott a neutropenia
id6tartamanak és a lazas neturopenia eléfordulasi gyakorisaganak csokkentésére malignus
megbetegedések (a krénikus myeloid leukaemia és myelodysplasias szindromak kivételével) miatt
citotoxikus kemoterapiaval kezelt betegeknél.

4.2 Adagolés és alkalmazéas



A Lonquex-kezelést az onkologiaban vagy hematologiaban tapasztalattal rendelkez6 orvosnak kell
elkezdenie és felligyelnie.

Adagolés

Felnéttek

Az ajanlott dozis 6 mg (0,6 ml oldat egyetlen eléret6ltott fecskendében vagy injekcios livegben)
Lonquex minden egyes kemoterapias ciklusban, amelyet hozzavet6legesen 24 Oraval a citotoxikus
kemoterapia utan kell alkalmazni.

2 ¢éves és anndl id6sebb gyermekek és serdiilok
A Lonquex ajanlott dozisa gyermekek és serdiilok esetén a testtomegen alapszik az alabbi tablazat
szerint:

1. tblazat: Ajanlott dozis 2 éves és annal idosebb gyermekek és serdiilok esetén

Testtémeq (k Adag (kemoterapiés ciklusonként, amelynek beadasara kortlbeldl
24 6rébal a citotoxikus kemoterapia utan keril sor)
<10 0,6 mg (0,06 ml)
>10-<20 1,5mg (0,15 ml)
>20 — <30 2,5 mg (0,25 ml)
>30 — <45 4,0 mg (0,40 ml)
>45 6,0 mg (0,60 ml)

A 45 Kg-0s vagy anndl nagyobb testtomegii gyermekek és serdiilék szamara a Lonquex injekcids lveg
és eldretoltott fecskendd kiszerelésben is kaphatd.

Kildnleges betegcsoportok

Iddsek

Korlatozott szamu id6s beteggel végzett klinikai vizsgalatok soran a lipegfilgrasztim hatasossagi vagy
biztonsagossagi profilja tekintetében nem észleltek az életkorral 6sszefliggd relevans kiilonbséget.
Ezért az adag modositasa id6s betegeknél nem sziikséges.

Vesekarosodas
A jelenleg rendelkezésre all6 adatok leirasa az 5.2 pontban talalhatd, de nincs az adagolasra vonatkozo
javaslat.

Majkarosodas
A jelenleg rendelkezésre &l16 adatok leirasa az 5.2 pontban tal&lhat6, de nincs az adagolésra vonatkozd
javaslat.

Gyermekek (2 évesnél fiatalabb gyermekek)
A Longuex biztonsagossagat és hatasossagat 2 évesnél fiatalabb gyermekek esetében nem igazoltak.
Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Az alkalmazés médija

Az oldatot subcutan (sc.) injekcio forméajaban kell beadni. Az injekciét a hasba, a felkarba vagy a
combba kell beadni.

Eloretoltott fecskendo

A Lonquex Oninjekciozasat csak olyan betegek végezzék, akik kellden motivaltak, megfeleld
oktatasban részesiiltek, és akik szamara szaktanacsadas elérhetd. Az els6 injekciot kdzvetlen orvosi
felugyelet mellett kell beadni.

A gyogyszer alkalmazas el6tti kezelésére vonatkozo utasitasokat 1asd a 6.6 pontban.
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4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdanyagéaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagéaval szembeni
talérzékenység.

4.4  Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Nyomonkd&vethetoség

A bioldgiai készitmények kdnnyebb nyomonkévethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni a beteg orvosi dokumentaciojaban.

Altalanos
A Lonquex biztonsagossagat és hatasossagat nem vizsgaltak nagy dézisi kemoterapiaban részesiild
betegeknél. A Lonquex nem alkalmazhato a citotoxikus kemoterapia adagjanak az elfogadott dézis

folé torténd emelésére.

Allergias reakciok és immunogenitas

Azok a betegek, akik talérzékenyek a G-CSF-re, illetve annak szarmazékaira, a lipegfilgrasztimmal
szembeni tulérzékenységi reakciok kockazatanak is ki vannak téve a lehetséges keresztreaktivitas
miatt. Ezen betegeknél a keresztreakcio kockazata miatt nem szabad lipegfilgrasztim-terapiat kezdeni.

A biolégiai gyogyszerek tobbsége kivalt valamilyen szintii, a gyogyszer ellen iranyul6 antitestvalaszt.
Ez az antitestvalasz bizonyos esetekben nemkivanatos hatasokhoz vagy a hatasossag megsziinéséhez

vezethet. Ha a beteg nem reagél a kezelésre, akkor a beteg tovabbi vizsgélata sziikséges.

Ha sulyos allergias reakcio 1ép fel, akkor megfelel6 kezelést kell alkalmazni, és a beteget tobb napon
keresztul szoros megfigyelés alatt kell tartani.

Haemopoeticus rendszer

A lipegfilgrasztimmal torténd kezelés nem akadalyozza meg a myelosuppressiv kemoterapia altal
kivaltott thrombocytopeniat és anaemiat. A lipegfilgrasztim reverzibilis thrombocytopeniat is okozhat
(lasd 4.8 pont). A vérlemezkeszdm és a haematocrit rendszeres ellenérzése javasolt. Kiilonleges
ovatossag sziikséges olyan kemoterapias gyogyszerek onalléan vagy kombinacioban torténd
alkalmazasakor, amelyekr6l ismert, hogy sulyos thrombocytopenidt okoznak.

Leukocytosis alakulhat ki (l&sd 4.8 pont). Kézvetlenil a leukocytosisnak tulajdonithatd nemkivanatos
eseményekrél nem szamoltak be. A fehérvérsejtszam emelkedése 6sszhangban van a lipegfilgrasztim
farmakodinamias hatasaival. A lipegfilgrasztim klinikai hatasai és a leukocytosis lehetdsége miatt a
fehérvérsejtszdmot a kezelés alatt rendszeres id6k6zonként ellendrizni kell. Ha a vart mélypont utan a
fehérvérsejtszam meghaladja az 50 x 10%I-t, akkor a lipegfilgrasztim alkalmazésat azonnal abba kell
hagyni.

A ndvekedési faktorral végzett terdpiara adott valaszként a csontvel6ben bekovetkez6 fokozott
haemopoeticus aktivitast a csontok képalkot6 vizsgalatainak atmeneti pozitiv eredménye kiséri. A
csontok képalkotd vizsgalatainak kiértékelésekor ezt a tényt figyelembe kell venni.

Mpyeloid leukaemiaban vagy myelodysplasids szindrémékban szenvedd betegek

A granulocyta-kolonia stimulalo faktor serkentheti a myeloid sejtek és egyes nem myeloid sejtek
szaporodasat in vitro.



A Lonquex biztonsagossagat és hatdsossagat nem vizsgaltak kronikus myeloid leukaemidban,
myelodysplasias szindromakban vagy masodlagos akut myeloid leukaemiaban szenvedé betegeknél,
ezert a gyogyszer ilyen esetekben nem alkalmazhaté. Killénds gondossagot igényel a kronikus
myeloid leukaemia blasztos transzforméacidja diagndzisanak elkilonitése az akut myeloid
leukaemiatol.

Myelodysplasids szindroma és akut myeloid leukaemia emldrakban és tiidokarcinoméban szenvedd

betegeknél

Egy megfigyeléses, forgalomba hozatalt koveto vizsgélatban dsszefliggést talaltak a myelodysplasias
szindréma (MDS) és az akut myeloid leukaemia (AML) kialakulésa és a pegfilgrasztim, egy alternativ
G-CSF, kemo- és/vagy radioterapiaval torténd egyiittes alkalmazasa esetén emldrakban és
tid6karcinomaban szenvedd betegeknél. Az MDS/AML kialakulésa és a lipegfilgrasztim alkalmazasa
kdzotti hasonld dsszefliggés nem ismert. Ennek ellenére, emlérakban vagy tiidékarcinomaban
szenvedd betegeknél monitorozni kell az MDS/AML jeleit és tiineteit.

A lépet érint6 mellékhatdsok

Splenomegalia altalaban tiinetmentes eseteir6l szamoltak be lipegfilgrasztim alkalmazésa utan (lasd
4.8 pont), illetve a G-CSF, illetve szarmazékainak beadasat kovetden 1épruptura ritka eseteirdl
szamoltak be, amely utobbiak kozott halalos kimenetelliek is voltak (14sd 4.8 pont). Ezért a Iép méretét
gondosan ellendrizni kell (példaul fizikalis vizsgalattal, ultrahanggal). Lépruptura diagndzisara
azoknal a betegeknél kell gondolni, akik a has bal fels6 részén jelentkez6 fajdalomrol vagy bal oldali
vallcsucsfajdalomrél szamolnak be.

Pulmonalis mellékhatasok

A lipegfilgrasztim alkalmazasa utan pulmonalis mellékhatasokrol, foként interstitialis pneumoniarél
szamoltak be (lasd 4.8 pont). Nagyobhb lehet a kockazat azoknal a betegeknél, akiknél a kdzelmultban
tiiddinfiltratumot vagy pneumoniat diagnosztizaltak.

A pulmonalis tiinetek, példaul kohogés, 14z és dyspnoe fellépése tiiddinfiltratumok radioldgiai jeleinek
kiséretében, valamint a 1égzésfunkcié romlasa emelkedett neutrophil granulocytaszammal egy(tt az
akut respiracios distress szindroma (ARDS) el6zetes jelei lehetnek (lasd 4.8 pont) llyen korilmények
kozott a kezeldorvos megitélése szerint a Lonquex-terapiat abba kell hagyni, és megfelel6 kezelést kell
alkalmazni.

Vascularis mellékhatdsok

A G-CSF, illetve szarmazékainak beadasat kovetden kapillaris szivargas szindromarol szamoltak be,
melyet hypotonia, hypalbuminaemia, oedema és haemoconcentratio jellemez. Azokat a betegeket,
akiknél kialakulnak a kapillaris szivargas szindroma tiinetei, szorosan monitorozni kell, és standard
tineti terapidban kell részesiteni, beleértve esetleg az intenziv ellatés sziikségességét is (lasd 4.8 pont).

Egészséges egyéneknél és daganatos betegeknél a G-CSF alkalmazasat kovetden aortitiszt jelentettek.
Az észlelt tiinetek kdzé tartozott a laz, a hasi fajdalom, a rossz kozérzet, a hatfajas és emelkedett
gyulladasos markerek (pl. C-reaktiv fehérje és fehérvérsejtszam). Az aortitiszt a legtébb esetben
CT-vizsgélattal diagnosztizaltak, és a G-CSF adasanak leallitasa utan rendezédott. Lasd még:

4.8. pont.

Sarldsejtes anaemiaban szenvedd betegek

Sarldsejtes anaemiaban szenvedd betegeknél a G-CSF, illetve szarmazékainak alkalmazésa sarldsejtes
krizissel jart (lasd 4.8 pont). A kezeldorvosnak ezért 6vatosan kell eljarnia, amikor sarldsejtes
anaemiaban szenvedd betegnél alkalmazza a Lonquex-et, ellenériznie kell a megfeleld klinikai
paramétereket és laboratériumi eredményeket, és oda kell figyelnie a lipegfilgrasztim alkalmazasahoz
esetlegesen tarsuld splenomegaliéra és vasoocclusiv Krizisre.



Hypokalaemia

El6fordulhat hypokalaemia (lasd 4.8 pont). Az alapbetegség vagy az egyidejiileg alkalmazott
gyogyszerek miatt hypokalaemia nagyobb kockazatanak kitett betegek esetében javasolt a szérum
kaliumszintjének gondos ellenérzése, és sziikség esetén a kalium potlasa.

Glomerulonephritis

A filgrasztim-, lenograsztim-, illetve pegfilgrasztim-kezelésben részesiild betegeknél
glomerulonephritist jelentettek. A glomerulonephritis a filgrasztim, lenograsztim, illetve
pegfilgrasztim adagjanak csokkentése vagy megvonasa utan altalaban megsziint. Javasolt a vizelet
ellenérzése (lasd 4.8 pont).

Segédanyagok

Ez a gyoOgyszer szorbitot tartalmaz. Az egyidejlileg alkalmazott szorbit (vagy fruktdz) tartalmu
készitmények vagy a szorbit (vagy fruktoz) taplalékkal torténd bevitelének additiv hatasat figyelembe
kell venni.

Ez a gydgyszer kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz eléretoltott fecskendénként vagy
injekcios Uvegenkeént, azaz gyakorlatilag natriummentes.

45 Gyodgyszerkolecsonhatasok és egyéb interakciok

A gyorsan osztodd myeloid sejtek citotoxikus kemoterapidval szembeni potencialis érzékenysége
miatt a Lonquex-et a citotoxikus kemoterapia beadasa utan hozzavet6legesen 24 Oraval kell
alkalmazni. A lipegfilgrasztim barmilyen kemoterapids gyogyszerrel egyiitt torténd alkalmazasat még
nem vizsgaltak betegeknél. Allatmodellekben kimutattak, hogy a G-CSF és az 5-fluorouracil (5-FU)
vagy mas antimetabolitok egyidejii alkalmazasa fokozza a myelosuppressiot.

A Lonquex biztonsagossagat és hatasossagat kés6i myelosuppressioval jardé kemoterapiaban — példaul
nitrozouredkkal végzett kezeléshen - részesiil6 betegeknél nem vizsgaltak.

A neutrophil granulocytak felszabadulasat ugyancsak serkent6 littummal valo interakcid lehetdségét
célzottan nem vizsgaltak. Nincs bizonyiték arra, hogy ez az interakcid kéros lenne.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesséq

A lipegfilgrasztim terhes n6knél torténd alkalmazasa tekintetében csak nagyon korlatozott informacio
(kevesebb mint 300 terhességi vizsgalati eredmény) all rendelkezésre. Allatkisérletek soran
reproduktiv toxicitast igazoltak (lasd 5.3 pont). A Lonquex alkalmazésa eldvigyazatossagbol
keriilendd a terhesség alatt.

Szoptatas

Nem ismert, hogy a lipegfilgrasztim/metabolitjai kivalasztodnak-e a human anyatejbe. A szoptatott
csecsemore nézve a kockazatot nem lehet kizarni. A Longuex-kezelés ideje alatt a szoptatast fel kell
fuggeszteni.

Termékenység

Nincsenek rendelkezésre all6 adatok. A G-CSF-fel és szarmazékaival végzett allatkisérletek nem
igazoltak karos hatasokat a termékenység tekintetében (lasd 5.3 pont).



4.7 A keészitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Lonquex nem vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil dsszefoglaldsa

A leggyakoribb nemkivanatos hatés a csont- és izomrendszeri fajdalom, valamint a hanyinger.
Tobbnyire kemoterapias kezelésben részesiilé rakos betegeknél kapillaris szivargas szindromat
jelentettek G-CSF, illetve szarmazékainak beadasat kovetden, mely megkésett kezelés esetén
életveszélyes lehet (lasd 4.4 pont és 4.8 pont).

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A lipegfilgrasztim biztonsagossagét a lipegfilgrasztimmal legalabb egy kezelésben részesilt 506 beteg
s 76 egészséges Onkéntes bevonasaval végzett klinikai vizsgalatok eredményei alapjan értékelték.

Az alébbi 2. tblazatban felsorolt mellékhatasok szervrendszer szerint vannak osztalyozva. A
gyakorisag szerinti csoportokat az alabbi megallapodas szerint hataroztak meg: nagyon gyakori:
>1/10, gyakori: >1/100 — <1/10, nem gyakori: >1/1000 — <1/100, ritka: >1/10 000 — <1/1000, nagyon
ritka: <1/10 000, nem ismert: a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithatd meg.

Az egyes gyakorisagi kategoridkon beliil a mellékhatasok csdkkend sulyossag szerint keriilnek
megadasra.



2. tdblazat: Mellékhatasok

Szervrendszer Gyakorisag Mellékhatés

Vérképzdszervi és Gyakori Thrombocytopenia*

nyirokrendszeri betegségek és Nem gyakori Leukocytosis*, splenomegalia*

tinetek

Immunrendszeri betegségek és | Nem gyakori Tulérzékenységi reakcidk™

tlnetek

Anyagcsere- és taplalkozasi Gyakori Hypokalaemia*

betegsegek és tlinetek

Idegrendszeri betegségek és Gyakori Fejfajas

tlnetek

Erbetegségek és tiinetek Nem ismert Kapillaris szivargas
szindréma*, aortitisz*

Légzdrendszeri, mellkasi és Gyakori Véres kopet

g}?g'tiitmahs betegsegek es Nem gyakori Pulmonalis meIIékhaté_sok*,
pulmonéris hemorrhagia

Gasztrointesztindlis betegségek | Nagyon gyakori Héanyinger*

A bor és a bor alatti szévet Gyakori Bérreakciok*

betegségei és tunetei Nem gyakori Az injekci6 beadasanak helyén
fellépo reakciok™

A csont- és izomrendszer, Nagyon gyakori Csont- és izomrendszeri

valamint a kotdszovet fajdalom*

betegségei és tiinetei

Altalanos tiinetek, az Gyakori Mellkasi fajdalom

alkalmazas helyén fellepé

reakciok

Laborat6riumi és egyéb Nem gyakori Az alkalikus foszfataz

vizsgalatok eredményei szintjének emelkedese a
vérben*, a laktat-dehidrogenaz
szintjének emelkedése a
vérben*

*Lasd alabb az ,,Egyes kivalasztott mellékhatasok leirasa” cimii pontot

Eqyes kivalasztott mellékhatasok leirasa

Thrombocytopeniérol és leukocytosisrol szamoltak be (lasd 4.4 pont).
Altalaban tiinetmentes splenomegaliarél szamoltak be (lasd 4.4 pont).

Tulérzékenységi reakciok, igymint allergias boérreakciok, urticaria, angiooedema ¢€s stlyos allergias
reakciok Iéphetnek fel.

Hypokalaemiardl szamoltak be (lasd 4.4 pont).

Pulmonalis mellékhatasokrol, féként interstitialis pneumoniarol szadmoltak be (lasd 4.4 pont). A
pulmonalis mellékhatasok kozé tartozhat a tlidéoedema, a tiidéinfiltratum, a tiidéfibrosis, a 1égzési
elégtelenség vagy az ARDS (lasd 4.4 pont).

A kemoterapiat kapo betegeknél nagyon gyakran figyeltek meg hanyingert.

Boérreakciok fordulhatnak el6, példaul erythema és borkittés.

Az injekcid beadasanak helyén fellépo reakciok fordulhatnak eld, példaul az injekcio beadasanak
helyén kialakul6 induratio vagy fajdalom.



A leggyakoribb mellékhatasok kdzé tartozik a csont- és izomrendszeri fajdalom, tgymint a
csontfajdalom és a myalgia. A csont- és izomrendszeri fajdalom altalaban enyhe vagy kozepes
sulyossagu, atmeneti jelleg(i, és a legtobb betegnél a szokasos fajdalomcesillapitok adasaval kezelhetd.
Azonban sulyos csont- és izomrendszeri fajdalom esetekrdl is beszamoltak (féleg csont- és
hatfajdalomrol), ideértve a korhazi ellatast igényelo eseteket is.

Az alkalikus foszfataz és a laktat-dehidrogendz szintjének reverzibilis, enyhe-k6zepes fokd
emelkedése 1éphet fel, az ezzel jard klinikai hatasok nélkul. Az alkalikus foszfataz és a
laktat-dehidrogenaz szintjének emelkedése legnagyobb valdsziniiséggel az emelkedett neutrophilszam
kdvetkezménye.

Bizonyos mellékhatasokat még nem figyeltek meg a lipegfilgrasztimmal kapcsolatban, de altalanosan
elfogadott, hogy ezek a G-CSF-nek és azok szarmazékainak tulajdonithatdk:

Vérképzoszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek
- Lépruptura, ideértve néhany halalos kimeneteli esetet is (14sd 4.4 pont)
- Sarlosejtes anaemiaban szenvedo6 betegeknél fellép6 sarlosejtes krizis (1asd 4.4 pont)

Erbetegségek és tiinetek

- Kapillaris szivargas szindroma
G-CSF, illetve szarmazékainak beadasa utan, a forgalomba hozatalt kovetden kapillaris
szivargas szindroma eseteirdl szamoltak be. Ezek altalaban eldrehaladott rosszindulata
megbetegedésben, illetve szepszisben szenvedd, tobbféle kemoterapias gyogyszert kapd vagy
aferezis kezelésben részesiil6 betegeknél fordultak el6 (1asd 4.4 pont).

- Aortitisz (lasd 4.4 pont).

A bbr és a bor alatti szovet betegségei és tinetei
- Akut l1azas neutrophil dermatosis (Sweet-szindroma)
- Cutan vasculitis

Vese- és hugyuti betegségek és tiinetek
- Glomerulonephritis (lasd 4.4 pont)

Gyermekek és serdiil6k

A biztonsagossagi profil gyermekeknél és serdiiloknél végzett felmérése a kovetkezé klinikai

vizsgalatok adataira korlatozodik:

- 21, 2 és 16 év kozotti, Ewing tipust tumorban vagy rhabdomyosarcoméaban szenvedd, egyetlen
kemoterapias ciklus utan lipegfilgrasztimmal kezelt gyermek- és serdiilékort betegnél végzett,
I. fazisu vizsgélat (lasd még 5.1 pont);

- 21, 2 és 18 év kozotti, Ewing tipusu tumorban vagy rhabdomyosarcomaban szenvedd,
4 egymast kovetd kemoterapias cikluson at, ciklusonként egy adag lipegfilgrasztimmal kezelt
gyermek- és serdiilékort betegnél végzett, 1. fazisu vizsgélat (Iasd még 5.1 pont).

Osszességében a gyermeknél és serdiildknél tapasztalt biztonsagossagi profil hasonlé volt a felndttek
bevonaséaval végzett klinikai vizsgélatokban megfigyeltekhez. Néhany vérképzdészervi és
nyirokrendszeri rendellenességet (anaemia, lymphopenia, thrombocytopenia) és gyomor-bél
rendellenességet (hanyas) nagyobb gyakorisaggal figyeltek meg gyermek- és serdiilékorti betegek
esetében, mint a felndttek klinikai vizsgalataiban (lasd még 5.1 pont).

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyodgyszer engedélyezését kdvetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fuggelékben talalhato elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.



4.9 Tuladagolas

Nincsenek tapasztalatok a lipegfilgrasztim tiladagolasaval kapcsolatban. Tuladagolas esetén a
fehérvérsejt- és vérlemezkeszamot rendszeresen ellendrizni kell, valamint a 1ép méretét gondosan
ellendrizni kell (példaul fizikalis vizsgalat, ultrahang).

5. FARMAKOLOGIAI TULAIJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamiés tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Immunstimulansok, kolonia stimulalé faktorok, ATC kéd: LO3AAL4

Hatdsmechanizmus

A lipegfilgrasztim a filgrasztim és egyetlen metoxi-polietilénglikol (PEG) molekula kovalens
konjugatuma, amelyek egy glicinbél, N-acetil-neuraminsavbdl és N-acetil-galaktézaminbol allé
szénhidrat linkeren keresztiil kapcsolodnak. Az atlagos molekulatomeg hozzavetélegesen 39 kDa,
amelybdl a fehérjerész koriilbeliil 48%-ot tesz ki. A huméan G-CSF egy glikoprotein, amely a
funkcionalis neutrophilek termelédését €s csontvel6bdl torténd felszabadulasat szabalyozza. A
filgrasztim egy nem glikozilalt, rekombinans, metionilalt huméan G-CSF. A lipegfilgrasztim a
filgrasztim elh(z6d6 hatastartamu formaja, ami a lipegfilgrasztim csdkkent vese-clearence-ének
koszonhetd. A lipegfilgrasztim, a filgrasztimhoz és pegfilgrasztimhoz hasonléan, kotédik a human
G-CSF receptorhoz.

Farmakodindmias hatasok

A lipegfilgrasztim és a filgrasztim 24 6ran beliil jelent6s mértékben megemeli a periférias vér
neutrophil granulocytaszamat, tovabba a monocitak és/vagy limfocitak szdmanak kismértéki
novekedését is eldidézi. Ezek az eredmények arra utalnak, hogy a lipegfigrasztim G-CSF része
rendelkezik ezen novekedési faktor vart hatsaval: a haemopoeticus progenitor sejtek

stimulalasa. Ez a hatas nemcsak a neutrophil sejtvonalra korlatozddik, hanem mas, egyetlen és
tébbféle sejtvonal progenitor sejtjeire és a pluripotens haemopoeticus Ossejtekre is kiterjed. A G-CSF
fokozza a neutrophilek antibakteridlis aktivitasat, ideértve a fagocitozist is.

Klinikai hatasossag és biztonsagossag

Két pivotalis, randomizalt, kettds-vak klinikai vizsgalatban értékelték a lipegfilgrasztim ciklusonként
egyszer torténo alkalmazasat myelosuppressiv kemoterapiaban részesiilo betegeknél.

Az els6 pivotalis (II1. fazisu) XM22-03 klinikai vizsgélat egy aktiv kontrollos vizsgalat volt, amelyet
202, 11-1V. stadiumu emlérakos beteggel végeztek, akik legfeljebb 4 ciklus, doxorubicinbdl és
docetaxelbdl allo kemoterapidban részesiiltek. A betegeket 1:1 aranyban randomizaltak 6 mg
lipegfilgrasztimmal vagy 6 mg pegfilgrasztimmal végzett kezelésre. A vizsgélat azt igazolta, hogy az
elsddleges végpont, azaz a kemoterapia elso ciklusa soran jelentkezd stilyos neutropenia idétartama
(DSN) vonatkozésaban a 6 mg lipegfilgrasztim nem rosszabb hatésu, mint a 6 mg pegfilgrasztim (lasd
3. tiblazat).
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3. téblazat: A sulyos neutropenia idétartama (DSN), sulyos neutropenia (SN), és a lazas
neutropenia (FN) az XM22-03 vizsgéalat 1. ciklusadban (ITT)

Pegfilgrasztim 6 mg

Lipegfilgrasztim 6 mg

(n=101) (n=101)
DSN
Atlag + SD (d) 0,9+0,9 | 07+1,0
A legkisebb négyzetek atlaga -0,186
95% ClI -0,461 - 0,089
SN
Incidencia (%) | 51,5 | 43,6
EN
Incidencia (%) | 3,0 | 1,0

SD=sz6ras
d=nap
Cl=konfidencia-intervallum

ITT=kezelésbe bevont populécio (az dsszes randomizalt beteg)

A legkisebb négyzetek atlaga (a legkisebb négyzetek atlaganak kuldonbsége a lipegfilgrasztim —
pegfilgrasztim vonatkozésaban) és a Cl a tdbbvaltozos Poisson-féle regresszids analizisbol.

A masodik pivotalis (111. fazisu) XM22-04 klinikai vizsgalat egy placebo-kontrollos vizsgalat volt,
amelyet 375, nem kissejtes tiidérakos beteggel végeztek, akik legfeljebb 4 ciklus, ciszplatinbol és
etopozidbdl allé kemoterapidban részestltek. A betegeket 2:1 aranyban randomizaltak, ennek
megfeleléen 6 mg lipegfilgrasztimot vagy placebot kaptak. A vizsgalat eredményei a 4. tablazatban
kerlltek feltlintetésre. A f6 vizsgalat adatainak véglegesitésekor a halalozas incidenciaja 7,2%
(placebo) és 12,5% (6 mg lipegfilgrasztim) volt, bar a 360 napos kovetési periddus utan a halalozas
Osszesitett incidenciaja a placebo és a lipegfilgrasztim esetén hasonlé volt (44,8% és 44,0%;

biztonsagossagi populacio).

4. tdblazat: DSN, SN és FN az XM22-04 vizsgalat 1. ciklusdban (ITT)

Placebo Lipegfilgrasztim 6 mg
(n = 125) (n = 250)
EN
Incidencia (%) 5,6 | 2,4
95% CI 0,121 - 1,260
p-érték 0,1151
DSN
Atlag + SD (d) 23+25 | 06+1.1
A legkisebb négyzetek atlaga -1,661
95% ClI -2,089 - -1,232
p-érték <0,0001
SN
Incidencia (%) 59,2 | 32.1
Esélyhanyados 0,325
95% ClI 0,206 - 0,512
p-érték < 0,0001

analizisb6l szarmazik.

A legkisebb négyzetek atlaga (a legkisebb négyzetek atlaganak kiilonbsége a lipegfilgrasztim —
placebo vonatkozasaban), Cl és a p-érték a tobbvaltozds Poisson-féle regresszios analizisbdl.
Esélyhanyados (lipegfilgrasztim / placebo), a Cl és a p-érték tobbvaltozds logisztikus regresszios

Egy engedélyezés utani biztonsagossagi vizsgalatot (XM22-ONC-40041) végeztek, melynek célja a

betegségprogresszio és a mortalitas vizsgalata volt a platinaalapu kemoterapian fellil lipegfilgrasztimot

kapo, elérehaladott laphamsejtes vagy nem laphamsejtes tiidérakban szenved6 betegeknél. A
lipegfilgrasztimmal kapcsolatban nem figyelték meg a betegségprogresszié vagy a halél

megnovekedett kockazatat.
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Immunogenitas

A gydbgyszer elleni antitestek vizsgalatat lipegfilgrasztimmal kezelt 579 beteg és egészséges dnkéntes,
tovabba pegfilgrasztimmal kezelt 188 beteg es egészséges Onkéntes, valamint placebdval kezelt

121 beteg esetében végezték el. A kezelés megkezdése utan megjelend gyogyszerspecifikus
antitesteket a lipegfilgrasztimot kap6 alanyok 0,86%-ndl, a pegfilgrasztimot kapd alanyok 1,06%-anal,
mig a placeb6t kapdk 1,65%-anal észleltek. Nem figyeltek meg a lipegfilgrasztim elleni neutralizal6
antitesteket.

Gyermekek és serdiilok

Két klinikai vizsgalatot (XM22-07 és XM22-08) végeztek gyermekek és serdiilok bevonasaval,
amelyekben a lipegfilgrasztim alkalmazasat vizsgaltak a kemoterapia-indukalt neutropenia
kezelésének és a kemoterapia-indukalt lazas neutropenia megel6zésének vonatkozasaban. A
lipegfilgrasztim mindkét vizsgélatban injekcios tvegben allt rendelkezésre, amely 10 mg
lipegfilgrasztimot tartalmazott 1 ml subcutan injekciéhoz valé oldatban.

Az 1. fazisq, 21, 2 és 16 év kozotti, Ewing tipusi tumorban vagy rhabdomyosarcomaban szenvedé
gyermek- és serdiilékort beteg bevonésaval végzett (XM22-07) vizsgélatban a lipegfilgrasztimot
egyszeri subcutan 100 pg/kg-os (a felndttek fix dozisaig, legfeljebb 6 mg-ig terjedd) adagban
alkalmaztak 24 oraval a kezelési rend 1. hete utolso kemoterapias kezelésének vége utan. A
kemoterapids semék osszetétele: vinkrisztin, ifoszfamid, doxorubicin és etopozid (VIDE); vinkrisztin,
aktinomicin D és ciklofoszfamid (VAC); vagy ifoszfamid, vinkrisztin és aktinomicin D (IVA). Az FN
eléfordulasi gyakorisaga az ¢letkor fiiggvényében valtozo volt (14,3%-td1 71,4%-ig), legmagasabb
gyakorisaggal a legidésebb korcsoportban fordult el6. A harom eltéré kemoterapias kezelési rend
alkalmazasa — melyeknél valtozé volt a myelosuppressiv hatas és az életkori eloszlas — megnehezitette
a hatasossag korcsoportok kozotti 6sszehasonlitasat.

A 1. fazisi (XM22-08) vizsgalatban 42, 2 és 18 év kdzétti, Ewing tipusu tumorban vagy
rhabdomyosarcomaban szenved6 gyermek- és serdiilkort beteg 4 egymast kovetd kemoterapias
cikluson at, randomizalt 1:1 aranyban, vagy lipegfilgrasztimot kapott 100 pg/kg-os (legfeljebb 6 mg-ig
terjedd, ciklusonként 1 dézis) adagban, vagy pedig filgrasztimot 5 pg/kg-0s adagban (napi egyszer,
ciklusonként legaldbb 5 egymast kvetd napon [legfeljebb 14 napon at]). A kemoterapias sémak
Osszetétele: VIDE; VAC; IVA; vinkrisztin, doxorubicin és ciklofoszmaid ifoszmaiddal és etopoziddal
valtakozva (VDCI/IE) vagy ifoszfamid, vinkrisztin, aktinomicin D és doxorubicin (IVADO). Az
elsddleges végpont a kemoterapia elsé ciklusa soran jelentkezo sulyos neutropenia iddtartama
(duration of severe neutropenia, DSN) volt. A DSN (atlag [széras]) az 1. ciklusban 2,7 (2,25) nap volt
a lipegfilgrasztim csoportban és 2,5 (2,09) nap a filgrasztim csoportban (protokoll szerinti elemzési
csoport [Per Protocol Analysis set]). A lazas neutropenia dsszesitett el6fordulasa 35% a
lipegfilgrasztim csoportban és 42% a filgrasztim csoportban (protokoll szerinti elemzési csoport).A
vizsgalat statisztikai ereje nem volt elegendd a formélis hipotézisvizsgalathoz. Ezért a vizsgalat
eredményeit korlltekintéssel kell értelmezni.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Altalanos

Egészséges onkéntesek

Az egészséges onkentesekkel végzett 3 vizsgalat (XM22-01, XM22-05, XM22-06) soran 6 mg
lipegfilgrasztim egyetlen subcutan injekciojat kovetéen, a maximalis vérszint elérésének median
id6tartama 30-36 dra volt, mig az atlagos terminalis felezési id6 hozzavetblegesen 32-62 Ora kdzott
alakult.

Egészséges onkénteseknél 6 mg lipegfilgrasztim harom kiilénb6zé helyre (felkar, has és comb) torténd
subcutan injekci6zasa utan a biohasznosulés (csucskoncentracio és gorbe alatti teriilet JAUC])
alacsonyabb volt a combba adott subcutan injekcio, mint a hasba vagy a felkarba adott subcutan
injekcio esetén. Ebben a korlatozott, XM22-06 jel(l vizsgalatban a lipegfilgrasztim biohasznosulasaban
és az egyes injekcidzasi helyek tekintetében észlelt kiilonbségek nagyobbak voltak férfiaknal, mint
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ndknél. Mindazonaltal a farmakodinamiés hatasok hasonléak voltak, fiiggetleniil a nemt6l és az
injekcio beadasanak helyétol.

Metabolizmus

A lipegfilgrasztim proteolitikus enzimek Gtjan, intra- vagy extracelluléris lebontassal metabolizalddik.
A lipegfilgrasztimot a neutrophil sejtek internalizaljak (nem lineéris folyamat), majd intracellularisan,
endogén protelitikus enzimek segitségével bontjak le. A lineéris utvonal valészinGleg a neutrophil
elasztaz vagy mas plazma proteazok altali extracellularis fehérjelebontasnak kdszénhetd.

Gyogyszerkdlcsdnhatasok

In vitro adatok azt jelzik, hogy a lipegfilgrasztim a CYP1A2, CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19
és CYP3AA4/5 aktivitasara csekély vagy semmilyen kdzvetlen vagy immunmedialt hatast nem
gyakorol. Ennélfogva a lipegfilgrasztim valdsziniileg nem befolyasolja a human citokrom P450
enzimeken keresztiil torténé metabolizmust.

Kildnleges betegcsoportok

Rakbetegek

A doxorubicint és docetaxelt tartalmazo kemoterapiaval kezelt emldrakos betegekkel végzett

2 vizsgélatban (XM22-02 és XM22-03) a 227, illetve 262 ng/ml-es atlagos maximalis vérkoncentracio
eléréséhez sziikséges median id6 (tmax) 44, illetve 48 Ora volt. A kemoterapia els6 ciklusa soran 6 mg
lipegfilgrasztim egyszeri subcutan injekcidjat kovetden, az atlagos terminalis felezési idd
hozzavet6legesen 29 és 31 6ranak adddott. A negyedik ciklus soran 6 mg lipegfilgrasztim egyszeri
subcutan injekcidjat kovetden a maximalis vérkoncentracio alacsonyabb volt az els6 ciklus soran
megfigyeltnél (atlagérték: 77 és 111 ng/ml), és 8 6ras median tmax elteltével alakult ki. Az atlagos
terminalis felezési id6 a negyedik ciklus soran hozzavet6legesen 39 és 42 6ra volt.

Ciszplatint és etopozidot tartalmazé kemoterapiaval kezelt, nem kissejtes tiidérakban szenvedd
betegekkel végzett vizsgalatban (XM22-04) a kemoterapia els6 ciklusa soran 6 mg lipegfilgrasztim
egyszeri subcutan injekcidjanak beadasa utan a 317 ng/ml-es atlagos maximalis vérkoncentracio
elérésehez szilkséges median tmax 24 6ra volt, és az atlagos terminalis felezési id6 hozzavetblegesen
28 dranak adddott. A negyedik ciklus soran 6 mg lipegfilgrasztim egyszeri subcutan injekcidjanak
beadasa utan a 149 ng/ml-es atlagos maximalis vérkoncentracio eléréséhez sziikséges median tmax
8 ora volt, és az atlagos terminalis felezési id6 hozzavet6legesen 34 Oranak adddott.

Ugy tiinik, hogy a lipegfilgrasztim féleg a neutrophil granulocytak altal medialt clearance révén iiriil,
amely magasabb dozisoknal telitédik. Az dnszabalyozo clearance mechanizmusnak megfelel6en, a
lipegfilgrasztim szérumkoncentracioja lassan csdkken a neutrophilszam kemoterapia-indukalt atmeneti
mélypontja soran, majd a neutrophilszdm rendezddését kdvetéen a koncentracio csokkenése felgyorsul
(lasd 1. 4bra).
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1. dbra: A lipedfilgrasztim median szérumkoncentracidjanak profilja és a median abszolut
neutrophilszdm kemoterapiaval kezelt betegeknél, egyszeri 6 mg-os lipedfilgrasztim-injekcidt kovetden
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A vizsgalat napjai, a lipegfilgrasztim injekcid beadasa a 0. napon

Vese- vagy majkarosodas
A neutrophilek altal medialt clearance mechanizmus miatt a lipegfilgrasztim farmakokinetikajat
varhatoan nem befolyésolja a vese- vagy méajkarosodas.

Iddsek

Korlatozott mennyiségii betegadatok azt jelzik, hogy a lipegfilgrasztim farmakokinetikaja idés
betegeknél (65-74 év) hasonld a fiatalokéhoz. A > 75 éves betegeknél farmakokinetikai adatok nem
allnak rendelkezeésre.

Gyermekek és serdiilok

Egy I. fazist vizsgélatban (lasd 5.1 pont), 100 pg/kg (maximum 6 mg) lipegfilgrasztim egyszeri
subcutan injekcio formajaban, az elsé kemoterapias ciklus soran végzett beadasat kdvetden a
maximalis vérkoncentracié mértani atlaga (Cmax) 243 ng/ml volt a 2-<6 éves korcsoportban, 255 ng/ml
a 6-<12 éves korcsoportban és 224 ng/ml a 12-<18 éves korcsoportban. A maximalis vérkoncentracio
az egyes korcsoportokban sorrendben 23,9 6ra, 30,0 6ra, illetve 95,8 6ra median (tmax) id6 elteltével
jott 1étre.

A gyermek- és serdiil6koru (100 pg/kg dozisokkal kezelt, 2 és < 18 év kdzotti betegektdl gylijtott)
adatok, valamint a Il. fazis vizsgalatb6l szarmazo adatok (lasd 5.1 pont) és korabbi, feln6ttektol
szarmazo PK adatok egydttes farmakokinetikai és farmakodinamias (PK-PD) modellezése amellett
sz0l, hogy a lipegfilgrasztim szérum-expozicid gyermek- és serdiilékort betegeknél 6sszemérhet6 a
felnétt betegeknél elérttel. Tovabba, a PK és PD paraméterek dsszemérhet6k voltak a vizsgalt
gyermek- és serdiil6koru testtdmeg-kategoriakban, és alatdmasztjak a gyermek- és serdiilékoru
betegekre testtomeg-kategorianként érvényes adagolasi ajanlast.

Tulsulyos betegek

testtomegli (>95 kg) betegeknél csdkkent farmakodindmids valaszt eredményezhet. A hatadsossadgban
bekovetkez6 kovetkezményes csokkenés ezeknél a betegeknél a jelenleg rendelkezésre allé adatok
alapjan nem zérhaté Kki.
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5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakoldgiai biztonsagossagi, egyszeres és ismételt adagolasu dézistoxicitasi és
lokalis toleranciaval kapcsolatos — vizsgalatokbol szarmazo nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak,
hogy a készitmény alkalmazéasakor huméan vonatkozasban kilénleges kockéazat nem véarhatd.

Egy nyulakkal végzett, a reprodukciora és fejlodésre kifejtett toxicitasi vizsgalat soran a
lipegfilgrasztim nagy adagjai mellett a bedgyazddas utani embridveszteség és vetélés megndvekedett
eléfordulasi gyakorisagat észlelték, amely valdsziniileg a nyulakra jellemz6 tilzott farmakodinamias
hatasnak tulajdonithat6. Nincs bizonyiték ra, hogy a lipegfilgrasztim teratogén lenne. Ezek a
megfigyelések megfelelnek a G-CSF-fel és szarmazékaival kapott eredményeknek. A G-CSF-fel és
szarmazékaival kapcsolatosan kdzzétett informéciok alapjan patkanyok esetében nincs bizonyiték a
termékenységre és az embryofoetalis fejlodésre kifejtett karos hatasokra, illetve az anyai toxicitassal is
Osszefliggésben all6 pre-/postnatalis hatasokon kiviili egyéb hatéasra. Bizonyiték van arra nézve, hogy
patkéanyoknal a filgrasztim és pegfilgrasztim kis mennyiségben atjuthat a placentan, de a
lipegfilgrasztimra vonatkozoan nem all rendelkezésre informacio. Ezen eredmények human
relevanciaja nem ismert.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Jégecet

Néatrium-hidroxid (a pH beallitdsahoz)

Szorbit (E420)

Poliszorbét 20

Injekcidhoz val6 viz

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gyogyszer nem keverhetd mas gyogyszerekkel.
6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

3év

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok
Hiit6szekrényben (2°C — 8°C) tarolando.

Nem fagyaszthat6!

A fényt6l valo védelem érdekében az el6retoltott fecskendot, illetve az injekcios Uveget tartsa a
dobozéban.

A Lonqguex-et egyetlen, legfeljebb 7 napos id6szakra ki lehet venni a hiitészekrénybdl, de ez id6 alatt
is 25°C nal alacsonyabb hémérsékleten tarolando. Ha a gyogyszert mar kivették a hiitdszekrénybol,
akkor ezen idészak alatt fel kell hasznalni, vagy ki kell dobni.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Eloretoltott fecskendd
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Gumidugos [poli(etilén-ko-tetrafluoretilénnel) bevont brdmbutil gumi] dugattydval és rogzitett
injekciods tiivel (rozsdamentes acél, 29G [0,34 mm] vagy 27G [0,4 mm] x 0,5 huvelyk [12,7 mm])
ellatott, eloretoltott (L. tipusu liveg) fecskenddben.

Mindegyik eldretoltott fecskendd 0,6 ml oldatot tartalmaz.

1 és 4 darab, biztonsagi védoeszkozzel (ami megakadalyozza a tliszirasos baleseteket és az Gjboli
felhasznalast) ellatott eldretoltott fecskendot, vagy 1 darab, biztonsagi véddeszkoz nélkiili eldretoltott
fecskendot tartalmazo kiszerelés.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

Injekcios lveq

Lepattinthatd polipropilén kupakkal, aluminium tomitéssel és brdmbutil gumidugoval ellatott atlatsza,
boroszilikat (l. tipus() injekcios Uveg.

Mindegyik injekcids tiveg 0,6 ml oldatot tartalmaz.
1 vagy 6 darab injekcids Uiveget tartalmazo kiszerelés.
Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informacidk

Hasznalat eltt az oldatot szemrevételezéssel meg kell vizsgalni. Az oldat csak akkor hasznalhato, ha
atlatszo, szintelen és részecskementes.

Hagyni kell, hogy az oldat a beinjekcidzashoz kellemes homérsékletiire (15°C — 25°C) melegedjen.

Az er0s razas keriilend6. A talzott razastol a lipegfilgrasztim kicsapodhat, amelynek kdvetkeztében
biolégiailag inaktivva valik.

A Lonquex semmilyen tartdsitdszert sem tartalmaz. Tekintettel a mikrobioldgiai szennyezddés
lehetséges kockazatara, a Lonquex fecskenddk és injekcios Uvegek kizardlag egyszer hasznalatosak.
Az injekcios Uvegek fel nem hasznalt tartalmat megfelelé6 modon kell megsemmisiteni. A fel nem
hasznalt részt nem szabad késébbi alkalmazasra félretenni.

Barmilyen fel nem hasznalt gy6gyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkozo eldirasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

TevaB.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Eloretoltott fecskendd

EU/1/13/856/001
EU/1/13/856/002
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EU/1/13/856/003
Injekcios lveg

EU/1/13/856/004
EU/1/13/856/005

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2013. julius 25.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitdsanak datuma: 2023. &prilis 19.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gydgyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN
FOGLALT EQYEB FELTETELEK ES
KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai eredetli hatéanyag gyartdéjanak neve és cime

UAB Teva Baltics
Moléty pl. 5
08409 Vilnius
Litvania

A qyartési tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

Merckle GmbH
Graf-Arco-Stralle 3
89079 Ulm
Németorszég

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Korlatozott érvényti orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (1asd |. Melléklet: Alkalmazasi el6iras,
4.2 pont).

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

e Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listdja (EURD lista), illetve annak barmely kés6bbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfeleléen kell benyujtani.

D. AGYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

e Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kételezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockézatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzioiban részletezett, kotelezé farmakovigilanciai tevékenysegeket és beavatkozdsokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtand6 a kdvetkezd esetekben:

o ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

o ha a kockéazatkezelési rendszerben valtozas torténik, f0ként azt kdvetden, hogy olyan 1j
informacio érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockéazatminimalizélasra iranyuld) Ujabb,
meghatarozo6 eredmények sziletnek.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ - ELORETOLTOTT FECSKENDO

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Lonquex 6 mg oldatos injekcio eléretoltott fecskenddben
lipegfilgrasztim

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Mindegyik eléretoltott fecskendé 6 mg lipegfilgrasztimot tartalmaz 0,6 ml oldatban. Mindegyik
milliliter oldat 10 mg lipegfilgrasztimot tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: Jégecet, natrium-hidroxid, szorbit (E420), poliszorbat 20 és injekci6hoz valé viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid

1 db 0,6 ml oldatot tartalmazo eldretoltott fecskendd
1 db 0,6 ml oldatot tartalmaz0 biztonsagi védGeszkozzel ellatott eléretoltott fecskendd
4 db 0,6 ml oldatot tartalmaz6 biztonsagi védéeszkozzel ellatott eldretoltott fecskendd

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Kizérblag egyszeri hasznélatra.
Nem szabad erésen razni.
Alkalmazés el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Subcutan alkalmazas

6. KULON FIGYEL’!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |

8. LEJARATIIDO |

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthatd!

A fénytdl valo védelem érdekében az eldretoltdtt fecskendot tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/13/856/001 1 db biztonségi véddeszkozzel ellatott eldretoltott fecskendd
EU/1/13/856/002 1 db elbretoltott fecskendd
EU/1/13/856/003 4 db biztonségi védéeszkozzel ellatott elbretoltott fecskendd

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE [RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Lonquex 6 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.
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| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Lonquex 6 mg injekcio
lipegfilgrasztim

SC.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

0,6 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ - INJEKCIOS UVEG

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Lonquex 6 mg/0,6 ml oldatos injekcid
lipegfilgrasztim

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Mindegyik injekcios tveg 6 mg lipegfilgrasztimot tartalmaz 0,6 ml oldatban. Mindegyik milliliter
oldat 10 mg lipegfilgrasztimot tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: Jégecet, natrium-hidroxid, szorbit (E420), poliszorbat 20 és injekci6hoz valé viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid

6 injekciods uveg
1 injekcios Uveg

6 mg/0,6 ml

5 AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Kizarolag egyszeri hasznalatra.
Nem szabad erdsen razni.
Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot.

Subcutan alkalmazas

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP

9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Huitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!

A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios iiveget tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/13/856/004 6 injekcids Uveg
EU/1/13/856/005 1 injekcids Uveg

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE [RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltlintetése alol felmentve.

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositéju 2D vonalkdddal ellatva.
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| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Lonquex 6 mg/0,6 ml injekcid
lipegfilgrasztim

SC.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

6 mg/0,6 ml

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informécidk a beteg szdméra

Lonquex 6 mg oldatos injekcio eléretoltott fecskendében
lipegfilgrasztim

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészséglgyi szakemberhez.

- Ezt a gydgyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz6 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Léasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Longuex és milyen betegségek esetén alkalmazhat?
Tudnivalok a Lonquex alkalmazasa eldtt

Hogyan kell alkalmazni a Lonquex-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Lonquex-et tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

ok wnNE

1. Milyen tipusu gyoégyszer a Lonquex és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Milyen tipusu gyogyszer a Lonquex?

A Lonquex hatéanyagkent lipegfilgrasztimot tartalmaz. A lipegfilgrasztim egy olyan, hosszu
hatastartam( maédositott fehérje, amelyet biotechnolégiai Gton, az Escherichia coli nevii
baktériumokbol allitanak eld. A citokineknek nevezett fehérjék csoportjaba tartozik, és hasonlo a
szervezet altal termelt természetes fehérjéhez (granulocita-kolonia stimulalo faktor [G-CSF]).

Milyen betegségek esetén alkalmazhatd a Lonquex?
A Lonquex felnétteknél, 2 éves és annal id6sebb gyermekeknél és serdiill6knél alkalmazhato.

KezelBorvosa azért irta fel Onnek vagy gyermekének a Lonquex-et, hogy csokkentse a neutropénia
(alacsony fehérvérsejtszam) nevii korallapot idétartamat és a lazas neutropénia (lazzal tarsult alacsony
fehérvérsejtszam) el6fordulasat. Ezeket citotoxikus kemoterapias kezelés (a gyorsan novekvo sejteket
elpusztité gydgyszerek alkalmazasa) okozhatja.

Hogyan fejti ki hatasat a Lonquex?

A lipegfilgrasztim serkenti a csontveldt (vérsejteket termeld szovet), hogy az tobb fehérvérsejtet
termeljen. A fehérvérsejtek azért fontosak, mert segitenek a szervezetnek a fertézések lekiizdésében.
Ezek a sejtek nagyon érzékenyen reagalnak a kemoterapiara, ami csokkentheti ezeknek a sejteknek a
szamat a szervezetében. Ha a fehérvérsejtek szama tal alacsony szintre esik, akkor esetleg nem marad
elegendd fehérvérsejt a szervezetben a baktériumok lekiizdéséhez, és fokozott lehet a fert6zések
kockézata.
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2. Tudnivalok a Lonquex alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Lonquex-et
- ha On vagy gyermeke allergis a lipegfilgrasztimra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt)
egyéb Osszetevdjére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Lonquex alkalmazésa elétt beszéljen kezel6orvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzé
egészségugyi szakemberrel:

. ha On vagy gyermeke fajdalmat érez hasa bal fels6 részén vagy a vallcsticsban. Ez a 1ép
rendellenességének kovetkezménye lehet (lasd a 4. ,Lehetséges mellekhatasok™ pontot).
. ha On vagy gyermeke kohog, 1aza van, vagy nehezen lélegzik. Ez tiidorendellenesség

kdvetkezménye lehet (lasd a 4. ,,Lehetséges mellékhatasok” pontot).

. ha On vagy gyermeke sarldsejtes vérszegénységben, egy olyan 6rokletes betegségben szenved,
amelyet sarld formaju vorosvértestek jellemeznek.

. ha Onnek vagy gyermekének korabban mar volt allergias reakcidja ehhez hasonl6 egyéb
gyogyszerekre (példaul a G-CSF-ek csoportjaba tartozo filgrasztim, lenograsztim vagy
pegfilgrasztim). Fennall a kockazata, hogy a Lonquex-re is reakcid alakul ki Onnél.

Kezeléorvosa rendszeresen vérvizsgalatokat végeztet majd Onnél, hogy ellenérizzen a vér bizonyos
alkotoelemeit és azok szintjét. Kezel6orvosa rendszeres vizeletvizsgalatokat is végeztet majd Onnél
vagy gyermekénél, mivel az ehhez hasonlé gydgyszerek (pl. egyéb granulocita-koldnia stimulalé
faktorok, a filgrasztim, a lenograsztim vagy a pegfilgrasztim) karosithatjak a vesék apro sziirdit
(glomerulonefritisz; lasd a 4. ,,Lehetséges mellékhatasok™ pontot).

Tajékoztassa kezeldorvosat, ha On vagy gyermeke emldrak vagy tiidokarcinoma kezelésére
kemoterapiaval és/vagy sugarterapiaval egyittesen kapja a kezelést, és faradtsagot, lazat, kénnyen
kialakulo véralafutast vagy vérzést tapasztal. Ezek a mielodiszplazias szindréméanak (MDS) nevezett
rakos allapotot megel6z6 vérbetegség vagy az akut mieloid leukémianak (AML) nevezett vérrak
tinetei lehetnek, melyeket egy mésik, ehhez a gyogyszerhez hasonl6 (a G-CSF-ek csoportjaba tartozé
pegfilgrasztim) gyogyszerrel dsszefuggésben tapasztaltak.

Ritkén az aorta (a szivboél a testbe vért szallitdo nagy ér) gyulladasat jelentették hasonld gyogyszerek
(pl. a G-CSF-ek csoportjaba tartozé filgrasztim, lenograsztim vagy pegfilgrasztim) alkalmazasa
esetén. A tiinetek kozé tartozhat a laz, a hasi fajdalom, a rossz kdzérzet, a hatfajas és az emelkedett
gyulladasos markerek. Tajékoztassa kezeldorvosat, ha ezeket a tiineteket észleli.

Gyermekek és serdiilok
A Longuex nem javasolt 2 évesnél fiatalabb gyermekeknél.

Egyéb gyogyszerek és a Lonquex )
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét az On vagy gyermeke jelenleg vagy
nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Terhesség és szoptatas

A Lonquex-et terhes ndknél nem vizsgaltak. Fontos, hogy tdjékoztassa kezeldorvosat, ha On terhes,
illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, mivel kezeldorvosa igy is
donthet, hogy nem alkalmazhatja ezt a gydgyszert.

Nem ismert, hogy a gyogyszer hatdanyaga kivalasztddik-e az anyatejbe. Ezért a kezelés soran meg
kell szakitania a szoptatast.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képesseégekre
A Lonquex nem vagy csak elhanyagolhatdé mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek

kezeléséhez szilkséges képességeket.

A Lonquex szorbitot tartalmaz
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Ez a gydgyszer 30 mg szorbitot tartalmaz eléretoltott fecskenddnként.

A Lonquex natriumot tartalmaz
Ez a gyogyszer kevesebb, mint 1 mmol natriumot tartalmaz (23 mg) eldretoltott fecskenddként, azaz
gyakorlatilag natriummentes.

3. Hogyan kell alkalmazni a Lonquex-et?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa vagy gyodgyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen
alkalmazza. Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja
A készitmény ajanlott adagja egy el6retoltott fecskendd (6 mg lipegfilgrasztim) kemoterapias
ciklusonként egyszer.

Az eléretoltott fecskendd kizardlag felnbtteknél vagy 45 kg €s annél nagyobb tomegli gyermekeknél
és serdiiléknél alkalmazhato.

A Lonquex injekcids Uveg kiszerelésben is kaphat6 45 kg-nal kisebb tomegii gyermekek és serdiilék
szdmara. A készitmény ajanlott adagja a testtomegen alapszik, és a megfelel6 adagot a kezel6orvos
vagy gondozast végzé egészségligyi szakember fogja beadni.

Mikor kell alkalmazni a Lonquex-et?
A Lonquex adagjat normalis esetben minden kemoterapias ciklus végén, az utols6 adag kemoterapia
utan hozzavetélegesen 24 Oraval fogjak beadni.

Hogyan kell beadni az injekci6t?
Ezt a gyogyszert egy eléretoltott fecskendo segitségével, injekcid formdjaban adjak be. Az injekciot
kozvetleniil a bor alatti szovetbe adjak (szubkutan injekcio).

Kezeldorvosa javasolhatja Onnek a gyogyszer dninjekcidzasanak elsajatitasat vagy azt, hogy hogyan
adja be az injekciot gyermekének. KezelGorvosa vagy a szakszemélyzet erre vonatkozoan
utasitasokkal fogja Ont ellatni. Ne probalja meg a Lonquex-et beadni maganak vagy gyermekének
anélkiil, hogy erre megtanitottak volna. Az eloretoltott fecskendd alkalmazasahoz sziikséges
informaciok megtalalhatok ,,Az dninjekciozassal és gyermeke injektalasaval kapcsolatos tajékoztatd”
pontja alatt. Ugyanakkor az On vagy gyermeke betegsége megfeleld kezeléséhez a kezeldorvossal
torténd szoros €s folyamatos egyiittmiikddés sziikséges.

Az dninjekcibdzassal és gyermeke beinjekcidzasaval kapcsolatos tajékoztato

Ez a rész egy tajékoztatot tartalmaz arrol, hogy miként kell beadnia maganak vagy gyermekének a
Lonquex-injekciodt a bor ald. Fontos, hogy csak abban az esetben kisérelje meg beadni maganak vagy
gyermekének az injekciot, ha kezel6orvosa vagy a gondozasat végzé egészségiigyi szakember mar
specialis oktatasban részesitette. Ha nem biztos benne, hogyan kell maganak vagy gyermekének
beadni az injekcidt, vagy barmilyen kérdése van, kérjiik, forduljon segitségért kezeldorvosahoz vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakemberhez.

Hogyan kell alkalmazni a Lonquex-et?
Az injekcidt kdzvetlentil a bor alatti szovetbe kell beadnia maganak vagy gyermekének. Ezt més
néven szubkutan injekcionak nevezik.

Sziikséges felszerelés

Az injekcid bor ala torténd beadasahoz a kdvetkezkre van sziiksége:
. egy Lonquex eldretdltott fecskendore,

. alkoholos torlére,
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egy darab gézkotszerre vagy egy steril géztamponra,
szurasbiztos tartalyra (a korhaz vagy a gyogyszertar altal biztositott miianyag tartaly) a hasznalt
fecskenddk biztonsagos kidobasahoz.

Teendok az injekcié beadasa el6tt

1.
2.

3.

o u

~

Vegye ki a gyogyszert a hiitészekrénybol.

Nyissa ki a buborékcsomagolast, és vegye ki bel6le az elbretoltott fecskendét (lasd 1. abra). Az
eloretoltott fecskenddt ne a dugattyunal vagy a tlivédo kupaknal fogja meg.

Ellendrizze a lejarati id6t az eloretoltott fecskendd cimkéjén (EXP:). Ne hasznalja a fecskendot,
ha mar elmalt az itt feltiintetett hénap utolsé napja.

Ellenérizze a Lonquex kiillemét. Az oldatnak atlatszonak €s szintelennek kell lennie. Nem
szabad hasznalni az oldatot, ha zavaros vagy lathat6 részecskéket tartalmaz.

Ne razza erésen a Lonquex-et, mivel az befolyasolhatja az aktivitasat.

Csokkentendd az injekciozassal jaro kellemetlenséget:

. 30 percen keresztiil hagyja az eléretoltott fecskendot szobahdmérsékleten allni (de
nem 25 °C feletti hdmérsékleten),
. vagy ovatosan tartsa a kezében az eldretoltott fecskendét néhany percig.

Semmilyen mas modon ne melegitse a Lonquex-et (példaul ne melegitse mikrohullamu siitben
vagy forro vizben).

Ne vegye le a tiivédot, csak akkor, ha felkésziilt az injekcidzésra.

Keressen egy kényelmes, jol megvilégitott helyet. Helyezzen minden sziikséges dolgot (a
Lonquex eléretoltott fecskendot, alkoholos torlot, gézkotszert vagy steril géztampont €s a
szurasbiztos tartalyt) kdnnyen elérhet6 kozelségbe.

Mossa meg alaposan a kezét.

Hova kell beadnia az injekciot?
Az injekcid beadaséra legalkalmasabb helyek:

a comb felso része,
a has, kivéve a koldokot kozvetlen koriilvevo teriilet bérét (lasd a sziirke teriileteket a 2. dbran).

L s 2

Ha valaki mas adja be az injekciot Onnek, vagy ha On a gyermekének adja be az injekciot, akkor az
alabbi teruletek is hasznalhatok:

a felkar hatsé és oldalso része (lasd a sziirke teriileteket a 3. és 4. abran).
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Hogyan kell el6késziilni az injekciéhoz
Miel6tt beadna maganak vagy gyermekének a Lonquex injekciot, a kovetkezdket kell tennie:
Fertétlenitse a beadasi borfeliiletet alkoholos torldvel.
Fogja meg a fecskenddt, és tavolitsa el a tlirdl a tiivéddt dvatosan, csavaras nélkiil. Egyenesen

hlzza le, ahogy azt az 5. és 6. abra mutatja. Ne érintse meg a tiit, és ne nyomja meg a fecskendd

1.
2.

dugattyujat.

6

Kis légbuborékokat észlelhet az eloretdltott fecskendében. Ha 1égbuborékokat 1at, akkor tartsa a
fecskendét tiivel felfelé (Iasd 7. abra), és az ujjaval 6vatosan kocogtassa meg a fecskendét, amig
a légbuborékok fel nem szallnak a fecskend6 felso részébe. A fecskend6t felfelé tartva, a

dugattyu lasst, felfelé torténd nyomasaval tavolitsa el a leveg6t a fecskend6bol.

7

4.

Most mar hasznalhatja az eléretoltott fecskend6t.

Hogyan kell beadnia maganak vagy gyermekének az injekciét?
A fertdtlenitett bort csippentse hiivelykujja és mutatdujja k6z¢é anélkiil, hogy 6sszeszoritana

1.

(lasd 8. abra).
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Teljesen szurja be a tiit a borbe, ahogy kezeldorvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakember mutatta. A fecskend6 és a borfelszin altal bezart szog ne legyen tal kicsi (legalabb
45°, 14sd 9. &bra).

3. Lassan és egyenletesen fecskendezze be a folyadékot a szdvetbe, és kozben végig tartsa a bort
Osszecsippentve.
4, Miutan beadta a folyadékot, htizza ki a tiit, és engedje el a bort.
5. Néhany masodpercig szoritson gézkdtszert vagy steril géztampont az injekcié beadasanak
helyére.
6. Egy fecskendé csak egy injekcid beadasara hasznalhatd. A fecskendében maradt Longuex-et
nem szabad felhasznalni.
// // . \,
x'f /
- _ |: / /
s T
e — o L I8 i b=y
Ne feledje

Ha barmilyen problémaja van, kérjiik, forduljon tanacsért kezeldorvosahoz vagy a gondozasat végzo
egészségugyi szakemberhez.

A hasznalt fecskend6k megsemmisitése

Ne tegye vissza a hasznalt tiire a tiivédot.

Tegye a hasznalt fecskendoket a szurasbiztos tartalyba, és a tartalyt gyermekektol elzarva
taroljal

A megtelt szirasbiztos tartalyt kezeldorvosa, a gydgyszerész vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakember utasitasainak megfeleléoen semmisitse meg.

Soha ne dobja a hasznalt fecskenddt a hagyomanyos haztartasi hulladéktartalyba.

Az dninjekciozassal vagy gyermeke beinjekciozasaval kapcsolatos tajékoztatd

Ez a rész egy tajékoztatot tartalmaz arrél, hogy miként kell beadnia maganak vagy gyermekének a
Longuex-injekciot a bor ala. Fontos, hogy csak abban az esetben kisérelje meg beadni maganak vagy
gyermekének az injekciot, ha kezel6orvosa vagy a gondozasat végzé egészségiigyi szakember mar
specialis oktatasban részesitette. Ha nem biztos benne, hogyan kell maganak beadni az injekciot, vagy
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barmilyen kérdése van, kérjiik, forduljon segitségért kezeldorvosahoz vagy a gondozasat végzo
egészségugyi szakemberhez.

Hogyan kell alkalmazni a Lonquex-et?
Az injekcidt kozvetleniil a bor alatti szovetbe kell beadnia magéanak vagy gyermekének. Ezt mas
néven szubkutan injekcionak nevezik.

Sziukséges felszerelés
Az injekcid bor alé torténd beadasahoz a kdvetkezokre van sziiksége:

. egy Lonquex eldretoltott fecskendore,
. alkoholos torlore,
. egy darab gézkotszerre vagy egy steril géztamponra.

Teendok az injekcié beadasa elott

1. Vegye ki a gyogyszert a hiitészekrénybol.

2. Nyissa ki a buborékcsomagolast, és vegye ki belble az el6retoltott fecskendét (lasd 1. abra). Az
eloretoltott fecskend6t ne a dugattyunal vagy a tlivédo kupaknal fogja meg, mivel igy sériilhet a
biztonsagi véddeszkoz.

3. Ellendrizze a lejarati idot az eléretoltott fecskendd cimkéjén (EXP:). Ne hasznalja a fecskendot,
ha mar elmult az itt feltiintetett hénap utols6 napja.

4. Ellenérizze a Lonquex killemét. Az oldatnak atlatszonak és szintelennek kell lennie. Nem

szabad hasznalni az oldatot, ha zavaros vagy lathat6 részecskéket tartalmaz.

Ne razza er6sen a Lonquex-et, mivel az befolyasolhatja az aktivitasat.

Csokkentendd az injekcidzassal jaro kellemetlenséget:

. 30 percen keresztiil hagyja az eléretoltott fecskendot szobahdmérsekleten allni (de
nem 25 °C feletti hdémérsékleten),
. vagy Ovatosan tartsa a kezében az eloretoltott fecskend6t néhany percig.

Semmilyen mas médon ne melegitse a Lonquex-et (példaul ne melegitse mikrohullamu siitében

vagy forro vizben).

Ne vegye le a tiivédot, csak akkor, ha felkésziilt az injekciozasra.

8. Keressen egy kényelmes, jol megvilégitott helyet. Helyezzen minden sziikséges dolgot (a
Lonquex el6retoltott fecskend6t, alkoholos torl6t és gézkotszert vagy steril géztampont)
konnyen elérhetd kozelségbe.

9. Mossa meg alaposan a kezét.

o U

o

Hova kell beadnia az injekciét?

Az injekci6 beadasara legalkalmasabb helyek:

. a comb felso6 része,

. a has, kivéve a koldokot kozvetlen koriilvevo teriilet borét (lasd a sziirke teriileteket a 2. bran).
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11 il 12

Ne feledje
Ha barmilyen problémaja van, kérjiik, forduljon tanacsért kezelorvosahoz vagy a gondozasat végzo
egészsegugyi szakemberhez.

Ha az eléirtnal tobb Lonquex-et alkalmazott
Ha az el6irtnal tobb Lonquex-et alkalmazott, akkor beszéljen kezeldorvosaval.

Ha elfelejtette alkalmazni a Lonquex-et
Ha elmulasztotta beadni az injekciot, akkor forduljon kezeldorvosahoz, és beszélje meg vele, hogy
mikor adja be maganak a kovetkezo adagot.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A legsulyosabb mellékhatasok

. Nem gyakran szamoltak be allergias reakciokrol, ugymint borkititésrol, a borbol kiemelkedd,
viszketd teriiletekrol és sulyos allergias reakciokrol, amelyeket gyengeség, vérnyomasesés,
Iégzési nehézség és arcduzzanat kisér (100 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet). Ha Ggy
véli, hogy ilyen tipusu reakcio Iépett fel Onnél, akkor abba kell hagynia a Lonquex
injekciozasat, és haladéktalanul orvoshoz kell fordulnia.

. A Longuex-hez hasonlé méas gydgyszerek alkalmazasaval kapcsolatban nem gyakori
el6fordulassal beszamoltak 1épmegnagyobbodasrol és 1éprepedéssel jaro esetekrdl. A 1éprepedés
néhany esetben halalos kimenetelii volt. Fontos, hogy haladéktalanul 1épjen kapcsolatba
kezel6orvosaval, amennyiben a has bal felsd részén vagy a bal villban fdjdalmat érez, mivel
ezek a tlnetek a 1ép rendellenességével lehetnek kapcsolatban.
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. A kohogés, 14z és nehézlégzés vagy 1égzési fajdalom a tiiddt érintd nem gyakori, stlyos
mellékhatasok tiinetei lehetnek, ugymint a tiidogyulladas és a heveny 1égzési distressz
szindréma, amelyek akar halalosak is lehetnek. Ha On lazas vagy a fenti tiinetek barmelyikét
észleli, fontos, hogy haladéktalanul Iépjen kapcsolatba a kezelGorvosaval.

. Fontos, hogy haladéktalanul felkeresse kezeldorvosat, ha az alabbi tiinetek barmelyike
jelentkezik Onnél: vizenyé és duzzadas, mely ritkabb vizeletiiritéssel jarhat, 1égzési nehézség, a
has duzzadésa és teltségérzés, valamint altalanos faradtsag-erzet. Ezek a tiinetek altalaban
gyorsan alakulnak Ki.

Ezek a nem ismert (a rendelkezésre &ll6 adatokbdl nem megéllapithatd) gyakorisaggal jelentett,
ugynevezett ,,kapillaris szivargas szindroma” tiinetei lehetnek, ami a vér hajszalerekbdl testbe
torténd szivargasat okozza, és azonnali orvosi ellatast igényel.

Egyéb mellékhatasok

Nagyon gyakori (10 beteg koziil tébb mint 1 beteget érinthet)
Izom-csontrendszeri fajdalom, dgymint a csontfajdalom és izlleti, izom-, végtag- vagy mellkasi
fajdalom, illetve nyak- vagy hatfajas. Tajékoztassa kezel6orvosat, ha stlyos csont- és
izomfajdalmat tapasztal.

. Hanyinger.

Gyakori (10 beteg kozul legfeljebb 1 beteget érinthet)

. A vérlemezkeszam csokkenése, ami fokozza a vérzések vagy veéralafutasok kialakulasanak
kockéazatat.

. Fejfajas.

. Bérreakciok, igymint borpir vagy kitités.

. Alacsony kéliumszint a vérben, ami izomgyengeséget, izomrangast vagy szivritmuszavart
okozhat.

. Mellkasi fajdalom.

. Vérkdhoges.

Nem gyakori (100 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet)
A fehérvérsejtszam emelkedése.

. Az injekcid beadasi helyén fellép6 reakcio, tgymint fajdalom vagy keményedés.

. Vérképében eléfordulhatnak bizonyos elvaltozasok, de ezeket a rutin vérvizsgalatok soran
kimutatjak.

. Tid6vérzes.

Nem ismert (a gyakorisdg a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg)
. Az aorta (a szivbol a testbe vért szallitd nagy ér) gyulladasa, 1asd 2. pont.

Olyan mellékhatasok, amelyeket hasonl6 gyogyszerekkel kapcsolatban mér észleltek, de a

Longuex alkalmazasa soran még nem

. Sarlosejtes vérszegénységben szenvedd betegeknél sarlosejtes krizis.

. Lazzal jaro, szilvakék szinil, kiemelkedd, fajdalmas sebek a végtagokon és néha az arcon és a
nyakon is (Sweet-szindroma)

. A borben talalhato erek gyulladasa.

. A vesékben talalhato apro szlir6k karosodasa (glomerulonefritisz, lasd a 2. pont
~Figyelmeztetések és ovintézkedések” részét).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kzvetlenil a hat6sag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben tallhaté elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informéacid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.
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5. Hogyan kell a Lonquex-et tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon és az el6retoltott fecskendd cimkéjén feltiintetett lejarati idé (EXP:) utan ne alkalmazza ezt
a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolsd napjara vonatkozik.

Hitészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fénytdl valo védelem érdekében az eléretoltott fecskendot tartsa a dobozaban.

A Lonquex-et egyetlen, legfeljebb 7 napos iddszakra ki lehet venni a hiitdszekrénybdl, de ez id6 alatt
is 25°C-nal alacsonyabb homérsékleten taroland6. Ha a gyogyszert egyszer mar kivették a
hiitészekrénybdl, akkor ezen idGszak alatt fel kell hasznalni, vagy ki kell dobni.

Ne alkalmazza ezt a gyégyszert, ha Ugy latja, hogy zavaros vagy részecskéket tartalmaz.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Lonquex?

. A készitmény hatdanyaga a lipegfilgrasztim. Mindegyik eléretoltott fecskendé 6 mg
lipegfilgrasztimot tartalmaz. Mindegyik milliliter oldat 10 mg lipegfilgrasztimot tartalmaz.

. Egyéb osszetevok (segédanyagok): jégecet, natrium-hidroxid (lasd a 2. ”A Lonquex natriumot
tartalmaz” pontot), szorbit (E420) (lasd a 2. ”A Lonquex szorbitot tartalmaz” pontot),
poliszorbat 20 és injekciohoz valo viz.

Milyen a Lonquex killeme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Lonquex egy oldatos injekcio (injekcio) eléretdltott fecskenddben, amely rogzitett injekcids tlivel
rendelkezik, buborékcsomagolasban. A Lonquex atlatszo és szintelen oldat. Nem szabad hasznalni az
oldatot, ha zavaros vagy lathatd részecskéket tartalmaz.

Mindegyik eléretoltott fecskendd 0,6 ml oldatot tartalmaz.

A Lonquex 1 és 4 darab, biztonsagi véddeszkozzel ellatott eldretoltott fecskendodt, vagy 1 darab,
biztonsagi védéeszkoz nélkiili eldretdltott fecskenddt tartalmazo kiszerelésben kertil forgalomba.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés ker(l kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
TevaB.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Hollandia

Gyarté

Merckle GmbH
Graf-Arco-Stralte 3
89079 Ulm
Németorszég
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A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tel/Tel: +32 38207373

bbarapus
Tesa ®apma EAJ]
Ten.: +359 24899585

Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf.: +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EA\rada
TEVA HELLAS AE.
TnA: +30 2118805000

Espafia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 915359180

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Alvogen ehf.
Simi: +354 5222900

Italia
Teva ltalia S.r.l.
Tel: +39 028917981
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Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

Luxembourg/Luxemburg

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 38207373

Magyarorszag
Teva Gydgyszergyar Zrt.
Tel.: +36 12886400

Malta

TEVA HELLAS A.E.
il-Gre¢ja

Tel: +30 2118805000
Nederland

Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich

ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH

Tel: +43 1970070

Polska

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 223459300

Portugal

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 214767550

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900



Kvmpog Sverige

TEVA HELLAS A.E. Teva Sweden AB
EX\ddo Tel: +46 42121100
TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666
A betegtajékoztato legutobbi fellilvizsgalatanak datuma {EEEE. honap}.

A gyobgyszerrdl részletes informacié az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Betegtajékoztato: Informécidk a beteg szdméra

Lonquex 6 mg/0,6 ml oldatos injekcid
lipegfilgrasztim

Miel6tt beadjak Onnek ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét, mert

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészséglgyi szakemberhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatéban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Lonquex és milyen betegségek esetén alkalmazhatg?
Tudnivaldk a Longuex beadasa elétt

Hogyan kell beadni a Lonquex-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Lonquex-et tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informéciok

Sk wdE

1. Milyen tipusu gydgyszer a Lonquex és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Milyen tipusu gyégyszer a Lonquex?

A Longuex hatéanyagkeént lipegfilgrasztimot tartalmaz. A lipegfilgrasztim egy olyan, hosszu
hatastartami maédositott fehérje, amelyet biotechnoldgiai Gton, az Escherichia coli nevii
baktériumokbol allitanak eld. A citokineknek nevezett fehérjék csoportjaba tartozik, és hasonlé a
szervezet altal termelt természetes fehérjéhez (granulocita-koldnia stimulal6 faktor [G-CSF]).

Milyen betegségek esetén alkalmazhatd a Lonquex?
A Lonquex felnétteknél, 2 éves és annal idésebb gyermekeknél és serdiil6knél alkalmazhato.

Kezeléorvosa azért irta fel Onnek vagy gyermekének a Lonquex-et, hogy cskkentse a neutropénia
(alacsony fehérvérsejtszam) nevii korallapot id6tartamat és a lazas neutropénia (lazzal tarsult alacsony
fehérvérsejtszam) el6fordulasat. Ezeket citotoxikus kemoterapias kezelés (a gyorsan novekvo sejteket
elpusztité gydgyszerek alkalmazasa) okozhatja.

Hogyan fejti ki hatasat a Lonquex?

A lipegfilgrasztim serkenti a csontveldt (vérsejteket termeld szovet), hogy az tobb fehérvérsejtet
termeljen. A fehérvérsejtek azért fontosak, mert segitenek a szervezetnek a fert6zések lekiizdésében.
Ezek a sejtek nagyon érzékenyen reagalnak a kemoterapiara, ami csokkentheti ezeknek a sejteknek a
szamat a szervezetében. Ha a fehérvérsejtek szama til alacsony szintre esik, akkor esetleg nem marad
elegendd fehérvérsejt a szervezetben a baktériumok lekiizdéséhez, és fokozott lehet a fert6zések
kockazata.

2. Tudnivalék a Lonquex beadasa elétt
A Lonquex nem alkalmazhato
. ha On vagy gyermeke allergias a lipegfilgrasztimra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt)

egyéb Osszetevojére.

Figyelmeztetések és Ovintézkedések

45



A Lonquex alkalmazésa elétt beszéljen kezel6orvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzé
egészségugyi szakemberrel:

. ha On vagy gyermeke fajdalmat érez hasa bal felsd részén vagy a vallcsucsban. Ez a 1ép
rendellenességének kdvetkezménye lehet (lasd a 4. ,,Lehetséges mellékhatasok”™ pontot).

. ha On vagy gyermeke kohog, 14za van, vagy nehezen Iélegzik. Ez tiidérendellenesség
kdvetkezménye lehet (lasd a 4. ,,Lehetséges mellékhatasok” pontot).

. ha On vagy gyermeke sarldsejtes vérszegénységben, egy olyan 6rokletes betegségben szenved,
amelyet sarl6 formaja vorosvértestek jellemeznek.

. ha Onnek vagy gyermekének korabban mar volt allergias reakcidja ehhez hasonl6 egyéb

gyogyszerekre (példaul a G-CSF-ek csoportjaba tartozo filgrasztim, lenograsztim vagy
pegfilgrasztim). Fennall a kockazata, hogy a Lonquex-re is reakcid alakul ki Onnél.

Kezeléorvosa rendszeresen vérvizsgalatokat végeztet majd Onnél, hogy ellendrizzen a vér bizonyos
alkotoelemeit és azok szintjét. Kezeldorvosa rendszeres vizeletvizsgalatokat is végeztet majd Onnél
vagy gyermekénél, mivel az ehhez hasonlé gydgyszerek (pl. egyéb granulocita-koldnia stimulalé
faktorok, a filgrasztim, a lenograsztim vagy a pegfilgrasztim) karosithatjak a vesék apro sziirdit
(glomerulonefritisz; lasd a 4. ,,Lehetséges mellékhatasok™ pontot).

Tajékoztassa kezeldorvosat, ha On vagy gyermeke emlérak vagy tiidékarcindma kezelésére
kemoterapiaval és/vagy sugarterapiaval egyittesen kapja a kezelést, és faradtsagot, lazat, kénnyen
kialakulo véralafutast vagy vérzést tapasztal. Ezek a mielodiszplazias szindréméanak (MDS) nevezett
rakos allapotot megeldz6 vérbetegség vagy az akut mieloid leukémianak (AML) nevezett vérrak
tinetei lehetnek, melyeket egy masik, ehhez a gyogyszerhez hasonld (a G-CSF-ek csoportjaba tartozé
pegfilgrasztim) gyogyszerrel dsszefiiggésben tapasztaltak.

Ritkan az aorta (a szivbdl a testbe vért szallitd nagy ér) gyulladasat jelentették hasonlé gyogyszerek
(pl. a G-CSF-ek csoportjaba tartozé filgrasztim, lenograsztim vagy pegfilgrasztim) alkalmazasa
esetén. A tlinetek kozé tartozhat a 14z, a hasi fajdalom, a rossz kozérzet, a hatfajas és az emelkedett
gyulladasos markerek. T4jékoztassa kezeldorvosat, ha ezeket a tiineteket észleli.

Gyermekek és serdiilok
A Longuex nem javasolt 2 évesnél fiatalabb gyermekeknél.

Egyeb gydgyszerek és a Lonquex )
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét az On vagy gyermeke jelenleg vagy
nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereir6l.

Terhesség és szoptatas

A Lonquex-et terhes ndknél nem vizsgaltak. Fontos, hogy tdjékoztassa kezeldorvosat, ha On terhes,
illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, mivel kezeldorvosa ugy is
doénthet, hogy nem alkalmazhatja ezt a gydgyszert.

Nem ismert, hogy a gyogyszer hatdanyaga kivalasztddik-e az anyatejbe. Ezért a kezelés soran meg
kell szakitania a szoptatast.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Lonquex nem vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

A Lonquex szorbitot tartalmaz
Ez a gy6gyszer 30 mg szorbitot tartalmaz injekcids Uvegenkent.

A Lonquex natriumot tartalmaz

Ez a gyo6gyszer kevesebb, mint 1 mmol néatriumot tartalmaz (23 mg) injekcios lvegenként, azaz
gyakorlatilag natriummentes.
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3. Hogyan kell beadni a Lonquex-et?

A Lonquex-et normalis esetben a kezeldorvos vagy a gondozast végzo egészségiigyi szakember adja
be. Az injekcidt kozvetleniil a bor alatti szovetbe adjak (szubkutan injekcio).

A készitmény ajanlott adagja
A készitmény ajanlott adagja feln6tteknél 6 mg (egy 0,6 mi-es injekcios Uveg) kemoterapias
ciklusonként egyszer.

A készitmény ajanlott adagja gyermekeknél és serdiiloknél a testtomegen alapszik:

Testtomeg (kg) Adag (kemoterapias ciklusonként egyszer)
<10 0,6 mg (0,06 ml)
>10 — <20 1,5 mg (0,15 ml)
>20 — <30 2,5 mg (0,25 ml)
>30 — <45 4,0 mg (0,40 ml)
>45 6,0 mg (0,60 ml)

A Lonquex 6 mg-os eldretdltott fecskend6 Kiszerelésben is kaphatd felndtteknél és 45 kg-os és annal
nagyobb tomegili gyermekeknél €s serdiiloknél torténd alkalmazasra.

Mikor kell beadni a Lonquex-et?
A Lonquex adagjat normalis esetben minden kemoterapiés ciklus végén, az utolsé adag kemoterapia
utan hozzavetblegesen 24 Oraval fogjak beadni.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A legsulyosabb mellékhatasok

. Nem gyakran szamoltak be allergias reakciokrol, agymint bérkititésrél, a bérbdl kiemelkedd,
viszketd teriiletekrol és sulyos allergids reakciokrol, amelyeket gyengeség, vérnyomasesés,
légzesi nehézseg és arcduzzanat kisér (100 beteg kdzil legfeljebb 1 beteget érinthet). Ha Ggy
véli, hogy ilyen tipusu reakcio Iépett fel Onnél, akkor abba kell hagynia a Lonquex
injekciozasat, és haladéktalanul orvoshoz kell fordulnia.

. A Lonquex-hez hasonld méas gydgyszerek alkalmazasaval kapcsolatban nem gyakori
el6fordulassal beszamoltak 1épmegnagyobbodasrol és 1éprepedéssel jaro esetekrdl. A 1éprepedés
néhany esetben halalos kimenetelll volt. Fontos, hogy haladéktalanul 1épjen kapcsolatba
kezel6orvosaval, amennyiben a has bal felsd részén vagy a bal villban fdjdalmat érez, mivel
ezek a tlnetek a 1ép rendellenességével lehetnek kapcsolatban.

. A kohogés, 1az és nehézlégzés vagy 1égzési fajdalom a tiidot érintd nem gyakori, stlyos
mellékhatasok tiinetei lehetnek, tgymint a tiidogyulladas és a heveny 1égzési distressz
szindréma, amelyek akar halalosak is lehetnek. Ha On lazas vagy a fenti tiinetek barmelyikét
észleli, fontos, hogy haladéktalanul 1épjen kapcsolatba a kezeldorvosaval.

. Fontos, hogy haladéktalanul felkeresse kezeldorvosat, ha az alabbi tiinetek barmelyike
jelentkezik Onnél: vizenyé és duzzadas, mely ritkabb vizeletiritéssel jarhat, 1égzési nehézség, a
has duzzadasa és teltsegérzés, valamint altalanos faradtsag-érzet. Ezek a tlinetek altalaban
gyorsan alakulnak ki.

Ezek a nem ismert (a rendelkezésre all6 adatokbdl nem megéllapithatd) gyakorisaggal jelentett,
ugynevezett ,kapillaris szivargas szindroma” tiinetei lehetnek, ami a vér hajszalerekbdl testbe
torténd szivargasat okozza, és azonnali orvosi ellatast igényel.
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Egyéb mellékhatasok

Nagyon gyakori (10 beteg kozil tébb mint 1 beteget érinthet)
Izom-csontrendszeri fajdalom, Ggymint a csontfajdalom és izileti, izom-, végtag- vagy mellkasi
fajdalom, illetve nyak- vagy hatfajas. Tajékoztassa kezel6orvosat, ha sulyos csont- és
izomfajdalmat tapasztal.

. Héanyinger.

yakor (10 beteg kozil legfeljebb 1 beteget érinthet)
A vérlemezkeszdm csokkenése, ami fokozza a vérzések vagy véralafutasok kialakulasanak

kockéazatét.

. Fejfajas.

. Borreakciok, iigymint bérpir vagy kitités.

. Alacsony kéliumszint a vérben, ami izomgyengeséget, izomrangast vagy szivritmuszavart
okozhat.

. Mellkasi fajdalom.

. Vérkohogés.

Nem gyakori (100 beteg kozul legfeljebb 1 beteget érinthet)
A fehérvérsejtszam emelkedése.

. Az injekci6 beadasi helyén fellépo reakcio, ugymint f4jdalom vagy keményedés.

. Vérképében el6fordulhatnak bizonyos elvaltozasok, de ezeket a rutin vérvizsgalatok soran
kimutatjak.

. Tiid6vérzés.

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbdl nem allapithatd meg)
. Az aorta (a szivbdl a testbe vért szallitd nagy ér) gyulladasa, lasd 2. pont.

Olyan mellékhatasok, amelyeket hasonlo gyogyszerekkel kapcsolatban mar észleltek, de a

Lonquex alkalmazasa soran még nem

. Sarlosejtes vérszegénységben szenvedd betegeknél sarlosejtes krizis.

. Lazzal jaré, szilvakék szinii, kiemelkedd, fajdalmas sebek a végtagokon és néha az arcon és a
nyakon is (Sweet-szindroma)

. A borben talalhato erek gyulladasa.

. A vesékben talalhatd apro sziirok karosodasa (glomerulonefritisz, 1asd a 2. pont
»Figyelmeztetések és dvintézkedések” részét).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel8orvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kzvetlenil a hat6sag részére is )
bejelentheti az V. fliggelékben talalhaté elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informéacid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Lonquex-et tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon és az injekcids liveg cimkéjén feltiintetett lejarati id6 (EXP:) utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Hitészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.
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Nem fagyaszthat6!
A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios iiveget tartsa a dobozaban.

A Lonquex-et egyetlen, legfeljebb 7 napos idszakra ki lehet venni a hiitészekrénybdl, de ez id6 alatt
is 25°C-nal alacsonyabb hémérsékleten tarolando. Ha a gydgyszert egyszer mar kivették a
hiitészekrénybdl, akkor ezen idGszak alatt fel kell hasznalni, vagy ki kell dobni.

Ez a gy6gyszer nem alkalmazhatd, ha zavaros vagy részecskéket tartalmaz.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Lonquex?

. A készitmény hatdanyaga a lipegfilgrasztim. Mindegyik milliliter oldat 10 mg lipegfilgrasztimot
tartalmaz. Mindegyik 0,6 ml-es injekcios tUveg 6 mg lipegfilgrasztimot tartalmaz.

. Egyéb Osszetevok (segédanyagok): jégecet, natrium-hidroxid (lasd a 2. ,,A Lonquex natriumot
tartalmaz” pontot), szorbit (E420) (lasd a 2. ,, A Lonquex szorbitot tartalmaz” pontot),
poliszorbat 20 és injekcidhoz vald viz.

Milyen a Lonquex kulleme és mit tartalmaz a csomagolés?
A Lonquex egy oldatos injekcio (injekcio) injekcids tivegben kerill Kiszerelésre atlatszé és szintelen
oldat forméajaban.

A Lonquex 1 vagy 6 darab injekcids liveget tartalmazo kiszerelésben ker(il forgalomba.
Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés ker(l kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Hollandia

Gyarto

Merckle GmbH
Graf-Arco-Stralle 3
89079 Ulm
Németorszag

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Tesa ®apma EAJL Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Ten.: +359 24899585 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 38207373
Ceska republika Magyarorszag
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0. Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel: +420 251007111 Tel.: +36 12886400
Danmark Malta
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Teva Denmark A/S
TIf.: +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EA\rada
TEVA HELLAS AE.
TnA: +30 2118805000

Espafia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 915359180

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

Island
Alvogen ehf.
Simi: +354 5222900

Italia
Teva ltalia S.r.l.
Tel: +39 028917981

Kvnpog
TEVA HELLAS AE.
EA\Goa
TnA: +30 2118805000

Latvija

TEVA HELLAS A.E.
il-Grecja

Tel: +30 2118805000
Nederland

Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich

ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH

Tel: +43 1970070

Polska

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 223459300

Portugal

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 214767550

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666

A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatanak datuma {EEEE. honap}.

A gyogyszerrdl részletes informacio az Europai Gyogyszerugynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.

Az alabbi informéciok kizarolag orvosoknak vagy mas egészsegugyi szakembereknek szélnak:
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Tarolas és ellendrzés

Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) taroland6. Nem fagyaszthatd! A fényt6l valo védelem érdekében az
injekcids Uveget tartsa a dobozéaban.

Hagyni kell, hogy az oldat a beinjekci6zashoz kellemes hdmérsékletiire (15 °C — 25 °C) melegedjen.

A Lonquex-et egyetlen, legfeljebb 7 napos iddszakra ki lehet venni a hiitdszekrénybdl, de ez id6 alatt
is 25 °C-nal alacsonyabb homérsékleten tarolando.

Hasznalat el6tt az oldatot szemrevételezéssel meg kell vizsgalni. Az oldat csak akkor hasznalhato, ha
atlatszd, szintelen és részecskementes.

Az er0s razas keriilend6. A talzott razastol a lipegfilgrasztim kicsapodhat, amelynek kovetkeztében
bioldgiailag inaktivva valik.

Az alkalmazas médja

A készitmény ajanlott adagjat subcutan (sc.) injekcié formajaban kell beadni az el6irt adagnak
megfeleld beosztassal rendelkez6 fecskendd hasznalataval.

Az injekci6t a hasba, a felkarba vagy a combba kell beadni.

Lonquex kizarolag egyszer hasznalatos. Az injekcids livegek fel nem hasznalt tartalmat alkalmas
modon kell megsemmisiteni. A fel nem hasznalt részt nem szabad késébbi alkalmazasra félretenni.

A Lonquex nem keverheté mas gyogyszerekkel.
Megsemmisitésre vonatkozé eljarasok

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, a gyogyszerrel kapcsolatba kerult targy, illetve hulladékanyag
megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozo elbirasok szerint kell végrehajtani.
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